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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Buprenorphine Alkaloid 2 mg sublingvalni tablety
Buprenorphine Alkaloid 8 mg sublingvalni tablety
buprenorfin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Buprenorphine Alkaloid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Buprenorphine Alkaloid uzivat
Jak se pripravek Buprenorphine Alkaloid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Buprenorphine Alkaloid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook wd P

1. Co je Buprenorphine Alkaloid a k ¢emu se pouziva
Ptipravek Buprenorphine Alkaloid se uziva pfi zavislosti na opioidech.

Buprenorphine Alkaloid je soucasti medicinského, socialniho a psychologického 1é¢ebného programu u
pacientl se zavislosti na opioidnich (narkotickych) lécivech. Lécba ptipravkem Buprenorphine Alkaloid je
uréena pro dospélé a dospivajici od 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Buprenorphine Alkaloid uzivat

Neuzivejte pripravek Buprenorphine Alkaloid:

- jestlize jste alergicky(4) na buprenorfin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6),

- jestlize jste dité do 15 let.

- jestlize mate zavazné dychaci potize,

- jestliZe trpite zavaznymi jaternimi problémy nebo pokud 1ékaf zjisti vyvoj takovych problémt béhem
lécby,

- jestlize jste pod vlivem alkoholu nebo trpite tfesem, pocenim, uzkosti, zmatenosti nebo halucinacemi
vyvolanymi alkoholem.

- jestlize koyjite.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim ptipravku Buprenorphine Alkaloid se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem, jestlize
mate:

- astma nebo dychaci potize,



- jakékoli onemocnéni jater, jako napf. zanét jater,

- jakékoli onemocnéni ledvin,

- nedavné zranéni hlavy nebo mozkové onemocnéni,

- nizky krevni tlak,

- potize s mo¢enim (zvlasté zpisobené zvétSenou prostatou u muzh).

- depresi nebo jiné onemocnéni, které se 1é¢i antidepresivy. Pouzivani téchto 1é¢ivych ptipravki spolecné
s ptipravkem Buprenorphine Alkaloid miize vést k serotoninovému syndromu, coZ je potencialné zivot
ohrozujici onemocnéni (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Buprenorphine Alkaloid®).

Diilezita upozornéni, ktera je tfeba mit na paméti:

Nespravné pouZiti, zneuZivani a uziti k jinym iceliim

V ptipadech nespravného pouziti intraven6zni cestou se mohou vyskytnout zdvazné, potencialné fatalni,
ptipady infekce.

Tento pripravek muze byt cilem pro lidi, ktefi zneuzivaji 1éky na piedpis, a tudiz ma byt uchovavan na
bezpecném misté, aby byl chranén pred kradezi. Nedavejte tento piipravek nikomu jinému. Mize to
zpusobit smrt nebo poskodit zdravi.

Bylo zaznamenano nékolik pripadd umrti ¢lovéka v dusledku respiracniho selhani (neschopnosti
dychani), protoZe buprenorfin nespravné uzivali nebo jej uzivali spolu slatkami tlumicimi centralni
nervovy systém jako je alkohol, benzodiazepiny (Ié¢iva na izkost a problémy se spankem) nebo opioidy.

e Tolerance, zavislost a navyk

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje buprenorfin, coz je opioidni 1éCivy ptipravek. Opakované uzivani opioidii
muze vést k tomu, Ze 1€k bude méné ucinny (zvyknete si na n¢j, coz se oznacuje jako tolerance). Opakované
uzivani piipravku Buprenorphine Alkaloid mize také vést k zavislosti, zneuzivani a navyku, coz mize mit
za nasledek zivot ohrozujici pfredavkovani.

Zavislost nebo navyk mohou zptisobit, ze piestanete mit kontrolu nad tim, kolik I€ku potebuje uzivat nebo
jak Casto jej potfebujete uzivat.

Riziko vzniku zavislosti nebo navyku se u jednotlivych osob lisi. Riziko, Ze se stanete zavislym/zavislou
nebo ziskate navyk na piipravek Buprenorphine Alkaloid, muze byt vyssi, pokud:

- Vy nebo n¢kdo z rodiny nékdy zneuzival alkohol, 1éky na ptedpis nebo nelegalni drogy nebo na nich
byl zavisly/zavisla (,,zavislost*).

- Jste kutak/kuracka.

- Jste mél(a) n€kdy v minulosti problémy s naladovosti (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo
jste se 1éCil(a) na psychiatrii z divodu jiného dusevniho onemocnéni.

Pokud béhem uZzivani ptipravku Buprenorphine Alkaloid zaznamenate néktery z nasledujicich piiznaku,
muze to byt znamkou toho, Ze jste se stal(a) a zavislym/zavislou:

- Musite 1ék dostavat déle, nez Vam doporudil 1€kaf.
- Musite dostavat vétsi nez doporucenou davku.

- Dostavate 1€k z jinych nez ptredepsanych divodd, napiiklad ,,abyste se uklidnila®“ nebo ,,abyste
mohl(a) spat*.

- Opakovang jste se neuspeésné pokousel(a) s uzivanim léku ptestat nebo jeho pouzivani kontrolovat.

- Kdyz 1ék prestanete dostavat, necitite se dobie a po opetovném podani 1éku se citite Iépe (,,abstinencni
ucinky*).



Pokud zaznamenate néktery z téchto piiznakt, obratte se na svého lékafe a poradte se s nim o
nejvhodnéj§im zpuisobu 1é¢by, veetné toho, kdy je vhodné 1écbu ukondit a jak ji bezpecné ukoncit (viz bod
3. Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Buprenorphine Alkaloid).

Poruchy dychani spojené se spankem:

Buprenorphine Alkaloid mize zplisobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako je spankova apnoe
(dechové pauzy behem spanku) a hypoxemie spojena se spankem (nizka hladina kysliku v krvi). Pfiznaky
mohou zahrnovat dechové pauzy b&hem spanku, no¢ni buzeni zpusobené dusnosti, potize s udrzenim
spanku nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud pozorujete vy nebo jina osoba tyto piiznaky, obrat'te
se na svého l1ékate. Vas 1ékar zvazi snizeni davky.

Byly hlaseny zavazné piipady zavazného akutniho poSkozeni jater v souvislosti S nespravnym
uzivanim. Tato poSkozeni mohla byt zptisobena zvlastnimi podminkami, jako virovou infekci (chronicka
hepatitida C), nadmérnym uzivanim alkoholu, anorexii nebo soucasnym uzivanim 1é¢iv (napt.:
antiretrovirovych analogli nukleozidii, aspirinu, amiodaronu, isoniazidu, valproatu). Pokud tedy u sebe
zpozorujete vetsi unavu, ztratu chuti k jidlu, svédéni nebo zeZloutnuti ktize ¢i o¢niho bélma, informujte
ihned svého Iékare, aby mohl zah4jit potiebnou 1é¢bu.

Tento ptipravek miize zpusobit:

- abstinen¢ni pFiznaky, pokud jej uZijete po dobé kratsi nez 6 hodin po poslednim uZiti narkotika
(morfin, heroin a pfibuzné latky)

- ospalost, ktera se zvySuje p¥i sou¢asném poziti alkoholu nebo piipravki tlumicich strach, pocit
uzkosti, pregabalin nebo gabapentin. Pokus jste ospali, nefid’te ani neovladejte stroje.

- nahly pokles krevniho tlaku, coz pfi rychlé zméné polohy ze sedu ¢i lehu do stoje mize zpisobit
zavrate.

- farmakologickou (Iékovou) zavislost.

- pozitivni reakci na ,,antidopingové testy* (sportovci si tohoto museji byt védomi).

Déti
Pripravek Buprenorphine Alkaloid nemaji uzivat déti do 15 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Buprenorphine Alkaloid
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1é¢ivé piipravky mohou zvySovat vyskyt nezadoucich G¢inka piipravku Buprenorphine Alkaloid a
nekdy mohou zpisobit velmi zavazné reakce. Béhem pouzivani pifipravku Buprenorphine Alkaloid
neuzivejte zadné dalsi 1éCivé ptipravky, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékafem, zejména:

- antidepresiva, jako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin nebo trimipramin. Tyto lécivé
ptipravky na sebe mohou s ptipravkem Buprenorphine Alkaloid navzajem ptsobit a mohou se u Vas
objevit pfiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svalii, vCetné svali ovladajicich pohyb oci,
neklid s potfebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, ties, zesileni reflext, zvysené
napéti svall, télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u Vas tyto piiznaky objevi, je tfeba obratit se na 1ékare.

- soudasné uzivani piipravku Buprenorphine Alkaloid a sedativ (zklidiiujicich 1éki), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, dychacich potizi (atlum dechu),
kématu a mtize byt i zivot ohrozujici. Proto je tato kombinace urcena jen pro pfipady, kdy neni mozna
jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékat piedepiSe pripravek Buprenorphine Alkaloid spoleéné se sedativy, musi
byt davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékate o vSech sedativech, kterd uzivate, peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo pribuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto priznaky zaznamenate.



- gabapentin nebo pregabalin k 1é¢b¢ epilepsie nebo bolesti zplisobené nervovymi problémy
(neuropaticka bolest).

- jiné léky se sedativnimi vlastnostmi (pfipravky na uklidnéni) vCetné sedativnich antihistaminik,
nekterych antidepresiv (pfipravky pouzivané pfi 1écbé deprese) a klonidinu (1é¢i vysoky krevni tlak,
migrénu, navaly v menopauze).

- silné léky proti bolesti (opioidni analgetika), 1éky proti kasSli obsahujici opiatim pfibuzné latky,
methadon.

- inhibitory monoaminooxidazy (typ antidepresiv).

- 1éky na lécbu psychiatrickych poruch (antipsychotika nebo neuroleptika);

- léky pouzivané k 1é¢b¢ alergii, k 16¢b¢ nevolnosti z cestovani nebo pocitu na zvraceni (antihistaminika
nebo antiemetika);

- 1éky uvolnujici svalové kiece;

- léky k 1écbé Parkinsonovy choroby;

- gestoden (antikoncepéni tablety).

- léky na HIV/AIDS onemocnéni (inhibitory proteazy) vCetné indinaviru, ritonaviru a saquinaviru.

- 1éky na epilepsii (proti kie¢im) véetné fenobarbitalu, karbamazepinu a fenytoinu.

- antibiotika v¢etné rifampicinu, troleandomycinu a ketokonazolu (1é¢i houbové infekce).

- fenprokumon (I¢k fedici krev).

Buprenorphine Alkaloid s jidlem, pitim a alkoholem
Pii uzivani ptipravku Buprenorphine Alkaloid nepijte alkohol. Alkohol zvySuje sedativni uéinky
buprenorfinu, které znemoziuji fidit automobily a ovladat stroje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

V téhotenstvi ptipravek Buprenorphine Alkaloid neuzivejte, pokud Vam to 1ékat vyslovné nedoporucil.
P1i kojeni ptipravek Buprenorphine Alkaloid neuzivejte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Buprenorphine Alkaloid mtize zptisobit ospalost, zvlasté pokud pfi 1écbé pijete alkohol nebo soucasné
uzivate nékteré 1éky tlumici centralni nervovy systém. Pokud se citite unaveni, nefid’te dopravni
prosttedky a neobsluhujete stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Buprenorphine Alkaloid

Tablety pripravku Buprenorphine Alkaloid obsahuji laktosu.

Jestlize trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrii, oznamte to svému lékafi pfed pouzitim tohoto 1é¢ivého
pripravku.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1 tableté, to znamena, Ze je

V podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Buprenorphine Alkaloid uziva

Zpusob pouziti
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jedinym zpisobem podani pfipravku je rozpusténi tablety pod jazykem. Musite tabletu poloZit pod jazyk a
nechat ji rozpustit, to trva 5 — 10 minut. To je jediny zplsob pouziti tablety pfipravku Buprenorphine
Alkaloid. Tablety nekousejte ani je nepolykejte celé, ptipravek by nebyl Gcinny.

Davkovani
Doporucena davka je:



U dospélych a dospivajicich od 15 let: ivodni davka je 0,8 az 4 mg, uzivana jednou denng.

U pacientl bez abstinenc¢nich pfiznaki: jedna davka ptipravku Buprenorphine Alkaloid alesponi 6 hodin po
poziti posledni davky opioidu (narkotika), nebo pii prvnich znamkéch abstinencniho syndromu.

U pacientl uZzivajicich methadon: pted zahajenim lécby buprenorfinem by méla byt davka methadonu
sniZzena na maximdlné 30 mg/den. Buprenorfin mize u pacienti uzivajicich methadon uspiSit abstinen¢ni
syndrom.

Pii 1éCbé Vam bude Vas lékar v zavislosti na Vasi odpovédi na lé¢bu zvySovat davku pfipravku
Buprenorphine Alkaloid az do maximalni jednotlivé denni davky 24 mg. V pfipad¢ uspésné 1écby Vam
muze 1ékar postupné snizovat davku na nizsi udrzovaci davku. V zavislosti na Vasem stavu miZe sniZovani
davky ptipravku Buprenorphine Alkaloid pod peclivym Iékaiskym dohledem pokracovat az do vysazeni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Buprenorphine Alkaloid, nez jste mél(a)
V ptipadé predavkovani buprenorfinem musite okamzité vyhledat 1ékaiskou pohotovost nebo oSetieni
vV nemocnici. Informujte okamzité svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Buprenorphine Alkaloid
Nezdvojujte dalsi davku, abyste nahradili zapomenutou tabletu. Zeptejte se svého lékate.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Buprenorphine Alkaloid
Pfi nahlém pieruseni 1é€by mohou vzniknout abstinencni piiznaky.
Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Informujte ihned svého 1ékare nebo vyhledejte okamzitou lékatskou pomoc, pokud zaznamenate:

- kozni vyrazku, koptivku a svédéni, potize s dychanim, sipani, otok o¢i, rtd, hrdla, jazyka nebo rukou.
Toto mohou byt piiznaky zdvazné alergické reakce. (velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou
postihnout az 1 z 10 000 pacienttt))

- utlum dechu (velké potize pii dychani) (méné ¢asté nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 ze
100 pacientit))

- téZkou Unavu, nemate chut k jidlu, zezloutnuti kiize nebo oci. Mtize se jednat o ptiznaky poskozeni
jater nebo nekroza jater (odumieni bunék v jatrech) (mén& &asté neZadouci ucinky (mohou
postihnout az 1 ze 100 pacienttt))

Byly také hlaseny nasledujici nezadouci ti¢inky:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
- nespavost

- celkovy pocit slabosti

- abstinencni ptiznaky

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientti)
- bolest hlavy

- mdloby

- zavraté

- uzkost

- nervozita

- abnormality EKG



- zéacpa

- nevolnost

- zvraceni

- prijem

- bolest bficha

- poruchy slzeni
- ryma

- ospalost

- pokles krevniho tlaku pii zmén¢ polohy ze sedu nebo lehu
- poceni

- bolest zad

- pocit chladu

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
- halucinace

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze uréit):
- kazivost zubt

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Buprenorphine Alkaloid uchovivat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek uchovavejte na bezpecném miste, kde k nému nemaji pristup jiné osoby. Mize
zpusobit zavazné poskozeni zdravi a byt smrtelny pro osoby, které mohou tento 1€Civy piipravek pouzit
omylem nebo zamérné, i kdyz jim nebyl pfedepsan.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za “EXP”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani. Uchovavejte v piivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vzdusnou vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Buprenorphine Alkaloid obsahuje

Léciva latka: buprenorfin (ve formé buprenorfin-hydrochloridu). Jedna sublingvalni tableta obsahuje 2 mg
nebo 8 mg buprenorfinu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocné latky: monohydrat laktosy, mannitol, kukufi¢ny Skrob, kyselina citronova, dihydrat citronanu
sodného, povidon K30, natrium-stearyl-fumarat.

Jak pripravek Buprenorphine Alkaloid vypada a co obsahuje toto baleni

2 mg: bila kulata bikonvexni nepotahovana tableta s vyrazenym ¢islem ,,2° na jedné stran¢ a vyrazenym
znakem “—>” na stran¢ druhé.

8 mg: bila kulatd bikonvexni nepotahovana tableta s vyrazenym c¢islem ,,8‘ na jedné strané€ a vyrazenym
znakem “—>”’ na strané druhé.

Vas lécivy ptipravek je dostupny v blistrech balenych v krabickach po 7 nebo 28 nebo 70 tabletach.
Ne vSechny velikosti baleni musi byt na trhu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ALKALOID — INT d.o.0.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana - Crnuce
Slovinsko

Vyrobce:

ETHYPHARM

Chemin de la Poudriére - 76120 Grand-Quevilly
Francie

a

ETHYPHARM

Z.1 de Saint-Arnoult, 28170 Chateauneuf-en-Thymerais

Francie

a

ALKALOID - INT d.o.0.

Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana - Crnuce

Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod

témito nazvy:

Ceska republika Buprenorphine Alkaloid
Slovinsko BUPRENORFIN ALKALOID -INT 0.4 mg/2 mg/8 mg podjezicne tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 11. 2024
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